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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dalmaprost 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

D-kloprostenol 0,075 mg

(co odpowiada 0,079 mg D-kloprostenolu sodu )

Substancja pomochnicza:
Chlorokrezol 1mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwér, bez widocznych czastek.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), $winie (lochy) i konie (klacze).
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4. Wskazania lecznicze
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do:

Krowy:
e Synchronizacja lub wywolywanie rui;
e Wywotanie porodu po 270 dniu ciazy;
e Leczenie dysfunkcji jajnikow (przetrwate ciatko zolte, torbiele lutealne);
e Leczenie zapalenia btony §luzowej macicy w obecnos$ci Czynnego ciatka zottego i
ropomacicza;
Leczenie opdznionej inwolucji macicy;
e Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy;
e Wydalenie zmumifikowanych ptodow.

Lochy:
e  Wywotanie porodu po 114 dniu cigzy.

Klacze:
e Indukcja luteolizy u klaczy z czynnym ciatkiem zoitym.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u samic cigzarnych, chyba ze pozadane jest wywotanie porodu lub przerwanie cigzy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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Nie stosowa¢ u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, chorobami uktadu oddechowego lub
pokarmowego.

Nie podawa¢ w celu wywotania porodu u krow lub loch z podejrzeniem dystocji zwiazanej z
mechaniczng niedrozno$cig lub spodziewanym ci¢zkim porodem zwigzanym z niepoprawnym
utozeniem ptodu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Odpowiedz kréw na programy synchronizacji nie jest jednorodna, tak w roznych stadach, jak i w
obrgbie tego samego stada i moze r6znic si¢ w zaleznos$ci od stanu fizjologicznego zwierzecia w
czasie leczenia (wrazliwo$¢ i stan czynno$ciowy ciatka zoéltego, wiek, kondycja fizyczna, czas po
wycieleniu, itd).

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwiekszac ryzyko wystapienia komplikacji
okotoporodowych, zatrzymania tozyska, obumarcia ptodu lub zapalenia macicy.

Aby ograniczy¢ ryzyko zakazen drobnoustrojami beztlenowymi, ktore moga mie¢ zwigzek z
wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac ostroznosc¢ i unikaé
wstrzykiwania weterynaryjnego produktu leczniczego poprzez zanieczyszczona skore. Miejsce
podania weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ doktadnie oczyszczone i
zdezynfekowane.

W przypadku wywolywania rui u krow, konieczne jest wykrywanie rui od drugiego dnia po
wstrzyknigciu.

Wywotanie porodu u macior przed 114 dniem cigzy moze skutkowaé¢ zwigkszonym ryzykiem
urodzenia martwych ptodow i koniecznos$cig asysty przy wyproszeniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Prostaglandyny typu F2a moga wchtaniac¢ si¢ przez skore i powodowac skurcz oskrzeli lub ronienia.
Podczas obchodzenia sie¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby
unikng¢ samoiniekcji lub kontaktu ze skorg.

Kobiety cigzarne, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego powinny unika¢ kontaktu podczas uzywania
weterynaryjnego produktu leczniczego lub stosowaé nieprzepuszczalne rekawice jednorazowego
uzytku podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zanieczyszczony obszar nalezy niezwlocznie zmy¢ wodg z mydtem.

Jezeli w wyniku przypadkowej samoiniekcji lub inhalacji wystapia dusznosci nalezy niezwlocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkdéw zamierzonego zakonczenia cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac tacznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktore hamuja synteze endogennych prostaglandyn. Podanie weterynaryjnego
produktu leczniczego moze zwickszaé aktywno$¢ innych lekow przyspieszajacych porod.

Przedawkowanie:

Dziesigciokrotne przekroczenie dawki terapeutycznej nie wywotato dzialan niepozadanych u kréw i
macior.

Znaczne przedawkowanie moze powodowac nastgpujace objawy: przyspieszone tetno i wzrost
czestosci oddechow, skurcz oskrzeli, wzrost temperatury ciata, zwigkszenie ilo§ci wydalanego katu i
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moczu, $linienie i wymioty. Ze wzgledu na brak swoistej odtrutki, w przypadku przedawkowania
zaleca si¢ leczenie objawowe. Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zottego.
U klaczy, po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej od zalecanej obserwowano umiarkowane pocenie i

rozluznienie katu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie

wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy):

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Infekcja w miejscu wstrzykniecial (obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, krepitacja (trzeszczenie))

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Zatrzymanie tozyska®

1 W wyniku zakazen drobnoustrojami beztlenowymi, W szczegdlnosci po wstrzyknieciu
wy ] Yy g p yknie

domigsniowym.

2 Moze wzrosnaé¢ gdy stosowany w celu wywotania porodu, w zalezno$ci od czasu podania w

stosunku do terminu krycia.

Swinie (lochy):

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Infekcja w miejscu wstrzyknigcia® (obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, krepitacja (trzeszczenie))

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

Zatrzymanie tozyska®

Zaburzenia behawioralne® (Zmiany w zachowaniu)

L W wyniku zakazen drobnoustrojami beztlenowymi, W szczegdlno$ci po wstrzyknieciu

domigsniowym.

2 Moze wzrosngé¢ gdy stosowany w celu wywotania porodu, w zalezno$ci od czasu podania w

stosunku do terminu krycia.

% Obserwowane po podaniu w celu wywotania porodu, przypominajg zmiany towarzyszace
naturalnemu proszeniu i zwykle ustepuja w ciagu 1 godziny.

Konie (klacze):

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Infekcja w miejscu wstrzyknigcia® (obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, krepitacja (trzeszczenie))

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zatrzymanie tozyska?

Zwigkszone pocenie®*

Przyspieszony oddech*

Podwyzszone tetno*

Dyskomfortu w jamie brzusznej*, Wodnista biegunka*
Osowiato§¢*

LW wyniku zakazen drobnoustrojami beztlenowymi, w szczeg6Ino$ci po wstrzyknieciu

domigsniowym.
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2 Moze wzrosnaé¢ gdy stosowany w celu wywotania porodu, w zalezno$ci od czasu podania w
stosunku do terminu krycia.

$ Wystepujace w ciggu 20 minut po podaniu.

4 Po podaniu wyjatkowo wysokich dawek, jednakze sg one zazwyczaj tagodne i przejSciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domig$niowe.

KROWY:
Podac¢ jedna dawke 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze (co odpowiada 150 pg d-
kloprostenolu na zwierzg):

—  Wywolanie rui (réwniez u kréw wykazujacych stabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawac
jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego (6
— 18 dzien cyklu). Ruja wystepuje zazwyczaj w ciagu 48 — 60 godzin. Inseminowac 72 — 96
godzin po wstrzyknieciu. Jezeli nie dojdzie do wystapienia rui, powtorzy¢ podanie
weterynaryjnego produktu leczniczego po 11 dniach od pierwszego wstrzyknigcia.

— Synchronizacja rui: dawke weterynaryjnego produktu leczniczego poda¢ dwukrotnie w odstepie
11 dni pomiedzy dawkami. Inseminowa¢ dwukrotnie po 72 i 96 godzinach od drugiego
wstrzykniecia.

D-kloprostenol w potgczeniu z GnRH, jak réwniez z progesteronem lub bez niego, moze by¢
uzywany w ramach programéw synchronizacji owulacji (Program Ovsynch). Lekarz weterynarii
dokonuje wyboru odpowiedniego programu, w oparciu o oczekiwany skutek leczenia, sytuacje w
stadzie oraz stan zwierzat poddawanych leczeniu. Ponizej przedstawiono typowe programy
synchronizacji:

U krow przejawiajacych cykle:

— Dzien 0: wstrzyknigcie GnRH (lub analogu).

— Dzien 7: wstrzyknigcie d-kloprostenolu (jedna dawka weterynaryjnego produktu leczniczego).
— Dzien 9: wstrzyknigcie GnRH (lub analogu).

— Inseminowac po 16 — 24 godzinach.

Zamiennie, u krow 1 jatowek przejawiajacych cykle lub nieprzejawiajacych cykli:

— Dzien 0: wlozy¢ system terapeutyczny dopochwowy uwalniajgcy progesteron i poda¢ GnRH
(lub analog).

— Dzien 7: usuna¢ system terapeutyczny dopochwowy i poda¢ d-kloprostenol (jedna dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego).
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— Dzien 9: wstrzyknigcie GnRH (lub analogu).
— Inseminowac po 16 — 24 godzinach.

—  Wywolanie porodu: poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Porod
zazwyczaj nastepuje w ciggu 30 — 60 godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

— Dysfunkcja jajnikéw (przetrwale cialko Zélte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnosci ciatka
76ltego, podaé jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego i inseminowac po wystgpieniu
pierwszej rui po wstrzyknieciu. Jesli ruja nie jest widoczna, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badanie
ginekologiczne i powtorzy¢ podanie weterynaryjnego produktu leczniczego po 11 dniach od
pierwszego wstrzyknigcia. Inseminacja musi zosta¢ wykonana w ciggu 72 — 96 godzin po
wstrzyknieciu.

— Zapalenie blony sluzowej macicy z obecnos$cig czynnego cialka zéttego, ropomacicze: podaé
jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli konieczne powtorzy¢ iniekcjg po 10
dniach.

— Opédzniona inwolucja macicy: podac jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli
zachodzi taka potrzeba poda¢ jedng lub dwie kolejne dawki w odstepach 24 godzin.

— Przerywanie ciazy: podac jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w pierwszej
potowie cigzy.

— Wydalenie zmumifikowanego ptodu: wydalenie ptodu nastepuje w ciggu 3-4 dni po podaniu
jednej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.

KLACZE:
Wywotanie luteolizy u klaczy z czynnym ciatkiem zottym: jednorazowe wstrzykniecie 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze (co odpowiada 75 ug d-kloprostenolu).

LOCHY:
Wywotanie porodu u loch: poda¢ 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, co odpowiada 75 ug d-
kloprostenolu/zwierze, nie wczesniej niz w 114 dniu ciazy. Podanie mozna powtorzy¢ po 6 godzinach.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Korek fiolki moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 20 razy. W przypadku fiolek o pojemnosci 100 ml
nalezy rozwazy¢ uzycie strzykawki automatycznej lub igty do pobierania, aby unikngé¢ nadmierne;j

liczby przektu¢ korka.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Konie:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: Zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz d-
kloprostenol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2919/19

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 15 fiolek po 2 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 60 fiolek po 2 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 10 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 20 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 pojemnik z HDPE 100 ml
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel: 7131111 11
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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